BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S8 K4 /QLD-MD
Viv d1"11I1 chi luu hz'mh,}thu hoi Flae Noi, ngav AY thang ¢ ndam 2019
my pham khong dat chat lugng
Kinh gi:

- S&'Y t&€ céc tinh, thanh phd truc thuoc Trung uong;
= Cong ty TNITI thuong mai déu tu thiét bj y & Phaco
(D/c: So 41/46 duong s6 5, P. Binh Hung Hoa, . Binh 1dn, Ip. Ho Chi Minh)

Can ctr Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngdy 25/01/2011 ctia Bd Y té quy dinh
vé quan 1y m§ phim;

Can ctt Cong viin s6 301/CV-TTKN d& ngay 12/12/2018 ctia Trung tim Kiém
nghiém Tra Vinh gii kém Phiéu Kiém nghiém s& 249L/KN-18 ngay 24/9/2018 vé
két qua kiém nghiém miu san phdm Dung dich vé sinh Gynophaco (S6 16: 040617;
Ngdy san xuét: 04/6/17; Han dung: 04/6/20; S6 tiép nhan Phiéu cong bd san phdm
m§ pham: 001317/15/CBMP-HCM) do Céng ty TNHH thuong mai dau tu thiét bj y
té Phaco san xudt va chiu trach nhiém dua san phﬁm ra thi trudng.

Mau san phdm néu trén do Trung tim Kiém nghiém Tra Vinh ldy tai Qudy
thude Kim Chéau (Pia chi: Ap Cho Dudi, xa Phude Hung, huyén Tra Cu, tinh Tra
Vinh) dé kiém tra chit lwong; Két qua kiém nghiém mau thtr ¢6 ham lugng Copper
Sulfate khong théng nhit v6i ham luong do Céng ty khai bao trén Phiéu cong bé san
phdm m§ pham sé 001317/15/CBMP-HCM ngay 14/5/2015 va trén nhan san pham.

Cuc Quan ly Duge thong bdo:

Dinh chi luu hanh trén toan qudc 16 san phdm Dung dich vé sinh Gynophaco
(SH 16: 040617; Ngay san xudt: 04/6/17; Han ding: 04/6/20; Sé tiép nhan Phiéu
cong bd san pham my pham: 001317/15/CBMP-HCM) do Céng ty TNHH thuong
mai dau tu thiét bi y té Phaco san xudt va chju trach nhiém dua sén phém ra thi
truong.

2. Cong ty TNHH thuong mai dau tu thiét bj y té Phaco phai:

- Gui thong bdo thu héi téi nhitng noi phén phéi, sir dung 16 san phdm néu
trén va tién hanh thu hdi toan bo 16 m§ pham khéng dap tmg quy dinh v& d6 déng
déu khdi lugng néu trén.

- Giri bdo cdo thu hdi 16 m§ pham khéng dap Gmg quy dinh vé Cuc Quén ly
Dugc truge ngay 28/02/2019.

3. Bé nghi S6' Y té Tp. H5 Chi Minh:

- Kiém tra Cong ty TNHH thuong mai ddu tu thiét bi y té Phaco trong viec
chip hanh phéap luat vé san xudt, kinh doanh my pham theo quy dinh tai Thong tu 5O
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bd Y té quy dinh vé quan 1y m§ phdm va
cac quy dinh khac c6 lién quan;

- Giam sét viéc thu hoi 16 my pham khéng dap ng quy dinh; Xir ly, xir phat
vi pham theo quy dinh hién hanh va bao cdo két qua vé Cuc Quan ly Duge trude
ngay 15/3/2019.



4.86'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong thong bio cho céc co s
kinh doanh, str dung my phdm trén dja ban tién hanh thu hdi 16 san phdm m§ pham
vi pham néu trén; kiém (ra, gidm sit cdc don vi thye hién Thong bdo ndy; xur 1y cac
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.
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